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Presentazione

Il presente corso costituisce il secondo modulopdelo gr amma f or mati vo pr ed

lll della Direzione generale della Programmazione sanitaria del Ministero della salute, in
condivisione con Fnomceo e I|Ipasvi, predi spost
Sanitaria e Sociale regiale della Regione EmiliRomagna..
Il buon funzionamentdei sistemi sanitari tradotto in termini di efficacia, efficienza e equita
e la loro tenuta, sempre piu spesso, si rapporta alla capacita di determinare e identificare le cure
necessarie, minimezandofenomeni di inappropriatezza
La responsabilita diutelae il servizio sanitario nazionale, pgnefatti, la necessita di focalizzare
alcune priorit”™ tra cui |l a valutazione del |l 6e
erogazone delle curda realizzazione di meccanismi di integrazione e coordinamento ai vari livelli
del sistema nonché& continuainterazione con la collettivita e [@rtecipazione attiva dei pazienti.
L6aument o d e ,inolecepcsrtestualmentelialt @ e 3 di gramuaverequalitae
sicurezzacolocalaval ut azi one d allcéntboadpllp palitiche isanitakeznazeonali,
regionali e locali.
C ormai diffusa |l a cognizione che | 6approp
quindi la base per compiere le scelte miglisia per il singolo pazienteia per la collettivita.
Tuttavia il ricorsoinappropriab adal cune prestazioni, come | 6ut
ospedalierié ancora molto estesocio, sommato adifferent livelli di qualita dei servizi sanitari sul
territorio nazionalerappresentain fattore di criticita danon sottovalutee ai fini della sostenibilita del
sistema e della sua equith.ruolo dei professionisti che operano sul campo e fondamentale per
raggiungere livellisempre piu elevati di appropriatezza clinica ed organizzativa e pertanto va promosso
e sviluppato.In tal senso, li presentecorso si pone come supporto agli operatori sanitari per

approfondire | e propr i e atezaalioica edeorganzzatzail t ema d

Francesco BEVERE
DIRETTORE GENERALE



Introduzione

Il corsosi propone di riassumere e organizzare le principali conoscenze ad oggi disponibili in merito

a un aspetto dell a qual i minementlcitato eesdsdussd, antlea ¢
nel |l 6ambito di | eggi € norme, non sempre Vvien
guanto riguarda | 6inquadramento <concettuale

interventi di miglioramert collegati.

Il corsosi articola in quattro sezioni. La prima affronta gli aspetti semantici e chiarisce
definizioni e model | i concettuali, anche att
all 6appropriatezza, oattebiéa. | 6ef ficacia, | 6equit

La seconda sezione esploia problema della variabilita(geografica, organizzativa)
frequentemente osservata nelle attivita clirassistenziali e nei comportamenti professionali e la
sua relazione con il concetto di appropriatezza; esaminao |l t re | dappropri ate
specifiche chiavi di lettura: la qualita delle evidenze disponibili, il punto di vista dei pazienti, i
valori della societa.

La terza sezione sviluppa il tema dellmmi s ur a del | appropri ate
prevdente alla metodologia messa a punto dalla RAND.

Infine, la quarta sezione propone alcune schede esemplificative, tratte dalla letteratura

internazionale e da alcune esperienze, anche condotte in Italia.



1. Background, definizioni, nodelli concettuali

Evoluzione e inquadramento del concetto di appropriatezza

Questa prima sezione affronta gli aspetti semantici e chiarisce definizioni e modelli concettuali,

attraverso | 6analisi colmpapatopai di edzmensi on
Poich® | dappropriatezza - un concetto CQ

individuare alcune prospettive di lettuche ne identificano altrettante componenti e dimensioni,

comeil livello di evidenza scientifica, il punto di vista del pazienteglori della societa.

Il concetto di appropriatezza

Secondo il dizionari@ingarelli della lingua italiana @appropriato cio che risulta adeguato
(ad esempio a una circostanza), preciso (ad esempio in risposta a determinati bisogni), calzante
(sopratutto con riferimento a espressioni verbali o linguistiche), opportuno (aggiungendo ai
significati precedenti una sfumatura di buon senso o buon gusto).

In generale, al centro del concetto risiede dunduied che u@espressione verbale o un
comportamert, ma anche wazione, una scelta, una decisione, sia appropriata quando risulti
fiadatta, conveniente, giustper la situazione in cui si verifica.

Il concetto di appropriatezza che si € andato sviluppanddamdito dei servizi e
dellGassistenza saniia trova ovvie radici in questi significati; in termini pit specifici, una cura puo
considerarsi appropriata quando sia associata a un beneficio netto o, piu precisamente, quando € in
grado di massimizzare il beneficio e minimizzare il rischiqualeun paziente va incontro quando
accede aleterminate prestaziowi servizi. Inoltre, nella storia naturale di qualunque condizione o
trattamento, e possibile fissare un puptoma del qualeé inappropriato intervenire o fornire un
servizio e, analogamente, gossibile fissare un puntoltre il quale un servizio diventa
inappropriato, in gran parte a causa della perdita di benefici in quella determinata fase di malattia o

di bisogno di assistenza

L appropriatezza
comporta implicazioni dirette e indirette riguardanti

la proceduraorretta sul pazientgiustoal momento opportuno el settingpit adatto

Non si tratta, in definitiva, di una dimensione sempliEericonducibile a ufunica



interpretazione, valida in assoluto; al contrario, indica condizioni complesse, catipesidenti,
che devono essere di volta in volta collocate nel rispettivo ambito di riferimento, definite e articolate

in termini operativififerite ai diversi soggetti coinvolti e misurate con metodi specifici.

Definizioni di appropriatezza

Una revisione di letteratura pubblicata nel 2008 ed estesa a un periodo di osservazione molto
ampio, compreso tra il 1966 e il 2006, ha identificatattpurdici articoli che proponevano una
definizione di appropriatezza, generalmente intesa in termini di effetti positivi per il paziente.

La nozione di effetti positivi € stata declinata con maggior precisione dai ricercatori
dell®organizzazione americafRAND, che hanno introdotto i concetti fiischio e fibeneficd. La

definizione proposta dalRAND e ad oggi la pilt ampiamente usata a livello internazionale.

Definizione RAND:
una procedura appropriata se:

il beneficio atteso (ad es. un aumentolal@ispettativa di vitail sollievo dal dolore, la riduzione
dellGansia, il miglioramento della capacita funzionale) supera le eventuali conseguenze negative
(ad es. mortalita, morbosita ansh, dolore, tempo lavorativo perso) con un margine
sufficientemete ampio, tale da ritenere che valga la pena effettuarla

Al contrario, viene considerataappropriata una procedura il cui rehio sia superiore ai benefici
attesi.

Robert H. Brookha enfatizzato la necessita di disporre di uno strumento capaésudara
lGappropri at ez z amotivatd doréla preoacupaziene thé la arescente complessita
delle cure mediche si traduca, per alcuni pazienti, nel mancato godimento di cure necessarie e, in
altri, nel sottoporsi a procedure inutili

Questedef i ni zi oni , proposte tra gl:i anni 080
problema dei costi;an il passare del tempta necessita di contenere il peso crescente dei costi in
sanita, ha indotto a considerdamevariabileficostid parteintegrantedel concetto di appropriatezza
Negli Stati Unitiguesto cambiamento di direzione e stato descritto da Sharpe
Prima degli anni@0, IGnterpretazione del terminBappropriatd era sostanzialmente mdivisa e
indicaval@nsieme di cure in grado dspondereadeguatamenta bisogni del singolo paziente.

In seguito,il mutato contesto economicbarichiesto a third-payer (finanziatori pubblici e

privati delle cure sanitarie) di porre un freno al rimborso dei servizi e delle prestazioni fornite.



Alla luce di cio,é stataproposta unalefinizione di appropriatezza piu complegsgesa comdii
risultati di un processo decisionale che assicura il massimo beneficio netto per la salute del
paziente, neambito delle risorse che la societa rende dispora.

Nonostante gli sforzi compiuti per defini@ppropriatezza in termini di rapporto tra rischi e
benefici, il concetto continua a restare difficile da chiarire. A seguito di una begiew delle
evidenze disponibili per definiréppropriatezzaaylor concluse che il giudizio su di esipende
dai medici a cui viene rivolto il quesito, dal luogo dove essi vivono e lavorano, dal peso attribuito
alle diverse tipologie di evidenze e di gmuint indagati, dal fatto che le preferenze di pazienti e
famiglie entrino o meno a far parte del ragionamento, @alita delle risorse in un determinato
sistema sanitario e infine dai valori prevalenti sia nel sistema stesso sia nella societa in cui si &
sviluppato.

In Europa il concetto di appropriatezzaldeture compare in documenti istituzionali nel
1997. Nella Raccomandazione n. 17 del Comitato dei Ministri del Consi@iurapa, essa viene
elencata trdile componenti potenziali della qualita diaksistenza sanitarég nella Convenzione di
Oviedo sui Dritti dell@Jomo e la biomedicinaa | | 6 @lirStati fiBnatari della Convenzione si
impegnano garantire umaccesso equo a cure della salute di qualita appropaata

Nel 200Q a seguito del workshop organizzatoa | | 6 Uf f i ci o redWoldnal e
Health OrganizatiofWHO) in collaborazione con il Ministero della Salute tedeszalefinizione
di appropriatezza proposta daRAND Corporation viene riconosciuta&zome un utile punto di
partenza per ragionare intorno al significato di tale concettbbene ne vengamottolineatela
genericita e i limiti.

Secondo urreport inglese preparato per Director of Research and Development of the
Department of Healthi limiti di tale definizionevengono ricondotti alla mancata considerazione

della indvidualita del paziente e della disponibilita di risorse pesdistenza sanitaria



Viene propcstala seguente definizione:

Una cura appropriata consiste nella selezione, sulla base degli interventi di cui e stata dimostrata

| 6ef fi cnacdeat epremmi nuat o di sturbo, dell dinterventc
esiti di salute attesi da quel singolo paziente. Un intervento pud essere appropriato soltanto quando
vengono soddisfatti determinati criteri. Devono essere disponibiioiepetenze tecniche e tutte le

altre risorse necessarie alla realizzazione di una prestazione con uno standard sufficientemente

el evat o. Le modalit?” con cui |l 6i ntervento vi
pazienti dovrebbero essere mite adeguate informazioni sul range degli interventi di provata
efficacia pratica. Le |l oro preferenze sono ce

conosciuti come efficaci. Le loro preferenze rifletteranno non solo il primario eisgalate che
sperano di raggiungere, ma anche i potenziali effetti avversi che si potrebbero verificare. Ne
consegue che il paziente deve essere totalmente coinvolto nella discussione riguardante la

probabilitF@ dei di f fer eonadii disag € glii eventicaovarsi ehe § e n z
potrebbero verificare. Léappropriatezza degl i
all 6interno dell dattuale contesto sociale e ¢
risorse

Per quanto riguarda il nostro Paese, il termii@@propriatezzaha acquistato una rilevanza
normativacon il Piano Sanitario Nazionale 199800, divenendo uno dei criteri per la definizione
dei Livelli Essenziali di Assistenza (D.Lgs 229)9Mn particolare,|@attenzione si é focalizzata
sulléappropriatezza organizzativay primis delléassistenza ospedaliera, di cui le listeDiRG a
rischio di inappropriatezza rappresentano una delle principali traduzioni operative.

Léappropriatezza clinica oggetto di unapecifia attivitada parte deBistema Nazionale
Linee Guida(SNLG) gia Programma nazionale linee guipigevistodal Piano Sanitario Nazionale
19982000 e coordinato ddlstituto Superiore di Sanita.

Nei documenti legislativi e di programmazione riaukuttavia, particolarmente complesso

rintracciare una chiara definizie di appropriatezza delle cuoke ne identifichi le specificita
rispetto ad altri concetti collegati, quafefficacia e @efficienza. Essa € recuperabile, invece, dal

Glossario aura del Ministero della Salute

Léappropriatezza definisce un I ntervento S
riabilitativo) correlato al bisogno del paziente (o della collettivita), fornito nei modi e nei tempi

adeguati, sulla base di staadl riconosciuti, con un bilancio positivo tra benefici, rischi e costi



Riportiamo di seguito le principali definizioni proposte nella letteratura e nella manualistica italiana:

@) si considera appropriata qualunque prestazione sia in grado di racehindg® due qualita
primarie, comdfficacia e €efficienza,e al tempo stesso possa essere considerata accettabile
sia da chi la riceve che da chideoga(Tonelli S)

b) IGppropriatezza clinica o specifiéala misura in cui un particolare interventsia efficace si
indicato per la persona che lo riceve. Perché un intervento sia appropriato € necessario che i
benefici attesi siano superiori ai possibili effetti negativi e ai disagi eventualmente conngssi alla
sua messa in atto. Occorre anche tenemgocalei costi: tra due interventi per la stgssa
condizione, un intervento sarebbe da considerarsi meno appropriato se, a frodeffidaai
di poco superiore, il suo costo fosse decisamente troppo &élppropriatezza clinica si gioga
nel processo disionale e chiama in causa dungiiegiudizio clinico. Léappropriatezza
organizzativa o generica é riferita al livello di effettuazione Gidirvento (es. ospedale,
domicilio, ambuétario); per appropriatezza del livello di effettuazione si intende sg u
intervento (che puo essere pil 0 meno appropriato dal punto di vista clinico o specificp) viene
erogato al livello piu gradito ddlitente e/aneno costos@viorosini PL)

c) [appropriatezza] componente della qualita @sBistenza che fa riferimento a vahdtecnico
scientifica, accettabilita e pertinenza (rispetto a persone, circostanze e luogo, stato corrente delle
conoscenze) delle prestazioni sanitédianetti M., Montaguti U., Ricciarelli G., et al)

d) per appropriatezza clinica si intendetilizzo di un intervento sanitario efficace in pazienti che
ne possono effettivamente beneficiare in ragione delle loro condizioni cliniche, mentre per
appropriatezza organizzativa si inten@&radgazione di un intervento/prestazione in un contesto
organizzativo idoeo e congruente, per quantita di risorse impiegate, con la compglessita
dellGntervento e con le caratteristiche cliniche del paziéBésti E., Casolari L., Cisbani L. et
al)

€) una prestazione [appropriata] dovrebbe essere erogata rispettando il quadbodeli pazient
e le indicazioni per le quali si € dimostrata efficace, nel momento giusto e secondo il|regime
organizzativo piu adeguato. Le variabili da tenere in considerazione vanno oltre le carattgristiche
specificamente cliniche del paziente, coatkesempio la qualita di vita. Inoltre, fanno sempre
parte della definizione di appropriatezza la considerazione del contesto culturale e organizzativo
sia del paziente che degli operatori e il quadro delle compatibilitéet nunc(Vasselli S,
Filippetti G., Spizzichino L)

D

f) [lGappropriatezza] é la misura della capacita di fornire, al livello di assistenza piu idoneo, un
intervento efficace per uno specifico soggetto, nel rispetto delle sue preferenze individugli e dei
suoi valori culturali e socialiE utile distinguere tra appropriatezza clinica, intesa come la
capacita di fornire ntervento piu efficace, date le caratteristiche e le aspettative |di un
determinato paziente, e appropriatezza organizzativa, intesa come capacita di sceglierq il livello
assstenziale piu idoneo alla erogazione dellee¢@inotti R. et al).




La tabella sottostantergsenta le principali definizioni di appropriatezza proposte dalla letteratura
internazionale

Studio/Fonte Elementi chiave della definizione Prospettiva

Woodward et al (1984) USA Effetti positivi attesi per il paziente Paziente

Maggiore probabilita di ottenere gli esiti di salute attesi
singolo paziente

Accettabilit?® del | e mo d al Paziente
. paziente Sistema
Hopkins (1993) UK Sceltadel | 6i ntervento appr opr sanitario
tenendo conto non solo degli esiti di salute ma anche dei ri¢ Societa
Deve tenere conto delle risorse disponibili, del contesto so
e culturale
Benefici clinici attesi per il paziente. Paziente
Sharpe et al. (1996) USA Rapporto costb enef i ci tale da co s
L o o . Societa
servizi in uno (specifico) contesto di risorse limitate.
Paziente
Zanetti et al. (1996) ltalia iAccettablllta e pertinenza rispetto a personicostanze e Slst_em_a
uogo, conoscenza sanitario
Societa
Benefici attesi superiori alle conseguenze negative.

Morosini (1999) Deve tengre conto dei Co‘?’t'.' . L .. Paziente
- . Inerente il processo decisionale, chiama in gioco il giod .
Morosini, Perraro Italia L Sistema
(2001) clinico _ _ . sanitario

Livello organi zzativo di
gradito dall 6utente e/ 0o mei
USA, WHO
RAND (2009 Benefici attesi superiori alle possibili conseguenze negative Paziente
Europe
Beneficio effettivo per il paziente in ragione delle condizi .
. : cliniche P_a2|ente
Berti et al. (200 Italia S - Sistema
Quantita di risorse impiegate o
. . sanitario
Contesto organizzativo del |
Erogazione del I 6i nt er inemn ted
paziente e anche variabili non strettamente cliniche (quali Paziente
vita) Operatore
Vasselli et al. (2005) Italia Erogazione dell dintervent o Sistema
regime organizzativo adeguato sanitario

Deve tenere conto del contesto culturale e organizzativc Societa
pazient e e;ddveterie@ oopte delte risonsee

Intervento efficace per il singolo paziente Paziente

Cinotti et al. (2005) ltalia Rlspeftto delle preferenze individuali e dei valori cultural Slst_em_a
social sanitario

Livello organizzativo di assistea piu idoneo Societa
Kelley, Hurst (2006) OECD Rilevanza rispetto ai bisogni clinici Paziente
Paziente

Intervento correlato al bisogno del paziente o della collettivi

Ministero salutg2006) Italia Erogazi one de |lddniodie terapi adegumati o Cpllettmta
. . " e : Sistema
Bilancio positivo tra benefici, rischi e costi o
sanitario
P - . Paziente
Tonelli (2008) ltalia Compendla in sé eff_lcaC|a epl _ef'f|C|enza ed_e al tempo si Sistema
considerata accettabile da chi riceve e da chi eroga le cure sanitario
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Concetti correlatia | ppéopriatezza

Léappropriatezza  una di me n sataolasma campléskita e qu a l
multidimensionalita sono molti i termini ad essa correlatguali efficacia, efficienza, eqta,
necessita clinica, variabilita geografica della pratica clinica.

Al concetto diefficacia e stata dedicata ummtevole quantitai letteraturain questa seds!
riporta unadefinizione difiefficacia nella pratic&linicad (effectivenegs espressaomefigrado in
cui i migliorameni di salute raggiungibili soneffettivamenteraggiuntd e di fiefficacia teorica
(efficacy) fldabilita della scienza e della tecnologia sanitaria di produrre miglioramenti nella salute
guando usate nelle condizioni pavbrevolb.

L équita e la capacita del sistema di rispondere ai bisogni di gruppi e singole persone, sulla
base dei possi bildi benefici, indipendentement
livello socioeconomico e la scolarita.

L éfficienza considera il rapporto tra risorse impiegate e intervento erogato, considerando
anche le modalita di applicazione delle risorse

La necessita clinicaappresenta uno dei modi in c@ppropriatezza é stata spesso descritta,
soprattutto dgarte dei soggetti finanziatori che, negli Stati Uniti e in Canada, hanno provveduto a
definire i criteri per il rimborso dei servizi garantiti dal finanziamento pubblico. Una definizione
molto pratica & proposta, a riguardo, da Charlesrvizi clinicanente necessagonofiquelli di cui
un paziente ha bisogno per sottrarsi a conseguenze negative sulla propri@ salute

Analogamente, il concetto di appropriatezza é stato collegato a quetloviii necessari o
critici , intesi come quelli destinati a @ipazienten determinateondizionitali daindurre ilmedico
a effettuareun certo trattamentggoichéil non farlo costituirebbe una scelta deleteria per la salute
del paziente.

Lavariabilita della pratica clinico -assistenziale geograficaorganizzéiva e professionale,

e affrontatan unaspecifica sezione_e differenze riscontrate nel ricorso ai servizi possono essere il
risultato di diverse combinazioni di fattori: le caratteristiche dei pazienti (sociodemografiche,
gravita clinica), le attitudin d e i professionist.i (secondo | a

personale ma anche il metodo di pagamento vigente), il contesto istituzionale e organizzativo.

Modelli concettuali e componenti dellappropriatezza

La revisione di letteratura di Saamin ha evidenziato due fondamentélamework
concettuali inerentiGppropriatezza. Il primo e stato introdotto da Lavis ed Anderson, a fine anni

@0, con il duplice concetto diiappropriateness of a servige o appropriatezza clinica, e

11



fiappropriatenes of setting, solitamente intesa come determinante dellappropriatezza
organizzativa.

Léppropriatezza clinica identifica di fatto il livello di efficacia di una prestazione o
procedura per un particolare paziente ed e determinata sulla base siafdet@zioni cliniche
relative alle manifestazioni patologiche del paziente sia delle conclusioni diagnostiche che orientano
verso quel preciso intervento sanitario, dal quale ci si attende un beneficio per il paziente. In pratica,
gli autori hanno adottatana definizione molto simile a quella proposta dalla RAND, secondo la
quale é appropriata una procedura daficusi attende piu benefici che effetti negativi in un paziente
che presenta un set precisondanifestazioni clinich@ | costi, in questo casmon sono considerati.

Loappropriatezza organizzativa identifica
condi zi oni tali (ambi to assistenzial e, pr of e
quantita di risorse (efficienza operativa)l. b appr opri at ezza organi zza
considerazione la relazione cesfficacia.

Léappropriatezza organizzativa viepeesa in considerazione quando si intevaletarefise
il tipo di assistenza teoricamente richiesta dalle caratteristichactiendel paziente corrisponda al
tipo di assistenza concretamente offerta

Un secondo e piu ampio modello concettuale, riferito in particolare alle prestazioni
chirurgiche, & stato introdotto nello stesso periodo da Sharpe e Faden, secondo i quali
|Gappopriatezza non puod essere considerata un costrutto dicotomico (appropriato vs inappropriato)
ma uncontinuumdi situazioni a diverséintensita di appropriateza.

Gli stessi autori sottoline® anche la necessita di declinare il concetto generico di
appopriatezza nel contesto piu specifico @abttoutilizza (underuse e fisovrautilizza (overuse
delle prestazioni sanitarie. Se la definizione di appropriatezza proposta dalla RAND si fonda
sulléequilibrio tra benefici e rischi, & vero che questo elémpno essere letto secondo almeno tre
prospettive.

La prima chiave di letturae offerta dallivello di evidenza Secondo dpproccio

originariamente proposto da Sackett, gli interventi sanitari $ortemente raccomandabili (o
fortemente controindicati)quando la superiorita dei benefici rispetto ai rischi e rispetto a terapie
alternative e dimostrata daal clinici randomizzati (RCT) conclusivi o replicati, considerati il piu
alto livello di evidenza raggiungibile.

Quando il rapporto coshenefici edimostrato da un RCT o da una revisione sistematica o
altri studi di buonaqualita, il livello di evidenza & ancora elevato, seppure inferiore al livello

precedente i corrispondentinterventi sanitarsono raccomandati (o controindicat).

12



Infine, la la disponibilita dicase reporto studi clinici non controllati rappreseniapiu basso
livello di evidenzae i corrispondentiinterventi sono potenzialmente benefici (o dannosi) o
| eqyuilibrio tra benefici e rischéincerto.

Una seconda chiave di feta e riconducibile allaprospettiva dei pazienti che puo

contribuire alla determinazione délppropriatezza siaispetto ad un fipaziente medio sia al
fisingolo pazient& Nel primo casde informazionisugli outcomeclinici, sumisure di qualita della

vita o gradi di soddisfazione, stato di salute percepito o riferito contribuiscono alle stime di
efficacia. Nel secondo caso | f o ¢ wccettabilitasdella Icufadimensione defita come
firispondenzad aspirazioni, desideri e attese dei pazieuilk loro famigli&; un intervento puo
essere considerato accettabile o desiderabile quanddilstaamente accettato da un paziente
informato o da un suo rappresentante

Infine, la terza chiave di lettureonsideranella definizione di appropriateztaprospettiva

della societa, che ha assunto d@mportanza crescente in molti Paesi, come conseguenza
dellGncremento dei costi délissistenza sanitaria.

Una societa deveéefinire gli obiettivi di salute che si € disposti a perseguire; qussto
correlanon solo con le evidenze scientifiche, ma anche con i valori etici, condivisi dalla societa
stessae condizionati d elementi di giudizio relativalla distribuzione sociale o alla necessita di

contenere i costi.
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2 Variazioni della pratica clinica: concetti e metodi

Mol ti studi sul |l 0appr o pariaziaridelle gratiche dliniceassistenziafi o ¢ a |
tra le diversearee geografiche o organizzazisanitarie, ella gestione di pazienti che presentano
condizioni patologiche ebisogni assistenzialsimili. L6 esi st enza di consi de
evidenziatada numerosi studigia a partire dagli annigd0 soprattutto per quanto riguda le
prestazioni chirurgiche

Un rapporto pubblicato dal Kidg Fund Institute nel 1988 ha tracciato la storia delle
variazioni nelfassistenza e nelle politiche sanitarie dagli adil, allo scopo di esplorare le
differenze neliallocazione delle risorse, le variazioni performancetra organizzazioni socio
sanitarie e la variabilita geogradicneltaccesso alle cure e rlilizzo dei servizi da parteid
popolazioni residenti in determinate arg@uesto reportha evidenziato lGmpatto di queste
differenze su €qaita,l efficienza ela sicurezza per i pazienthd oggirimangono sostanzialmen
i nvari at e | 0 e netldcauseriledatelquaiil rublio tlellaedoneanda delltfferta eil
processalecisionale dei professionisti.

Il problema della variabilité tuttavia molto omplesso gone in primo luogo la questione
di definire la differenza o la proporzione dvariabilita desiderabilee quindifipositivad rispetto a
guella indesiderata quindifinegativa.

Se |l e differenze urenndppropiateo | 0 esi
e qualisonole curealle quali attribuire le differenZze

e dove la frequenza di cure inappropriate € piu elewaian problema di sovra

utilizzo (overuse)da parte di regioni e/strutture,0 di sovra utilizzo da parte dei

professionis®?

e dove la frequenza di cure inappropriate éh@ss c 6un problema di sotto

utilizzo (underuse)?

Oppure |l a frequenza ottimale sta da ¢

del |l 6altro estremo?0o0

modificato da Evans

Come gia sottolineato nel capitolo precedente, le evidenze raccolte indloanon esiste
una relazione chiara ripetibile tra tappropriatezza eal variabilita geografica. & differenze di
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utilizzo di servizi odi prestazioni sanitarie sembrano essere il risuttetia combinaziondi diversi
fattori riguardanti i pazienti, i professionistiptganizzazione @ contesto.

Siamo di fronte a un fallimento quando offriamo servizi a pazienti che non ne hanno bisogno o non
li sceglierebbero, negando gli stessi servizi alle persone che ne beneficerdlzbdifficolta
consistenel ridurre la quota di variabilitéficattivao, che riflette i limiti delle conoscenze
professionali e i fallimemnnelle rispettive applicaziore, nel contempgpreservare la variabilita
fibuona, che mantiengdttenzione sulle esigenze dei singoli pazienti

Modificato da Mulley

Le possibili causedelle variazioni della pratica clinica

Quanti e quali sono i fattori che determinano il ricorso a una determinata prestagidaga da
parte di un pazientaffetto dauna particolare condizione clinica?

| fattori checomportanadl ricorso adeterminateprestazionpossono essere cosi schematizzati

e fattori riconducibili al paziente : gravita delle condizioni cliniche, convinzioni e percezioni
riguardo la malattia, fiducia nei servizi sanitamclinazione al rischio e a prendere
decisioni, tim di comunita e di famiglia a cui appartiene, influenza del medico curante,
suggerimenti delle persone che lo circondano.

o fattori inerenti il sistema delléofferta: disponibilita di servizi nella zona di residenza del
paziente, distanza geografica tra casaspedale, modalita con cui sono organizzati gli
ambulatori (inclusi gli orari di accesso), temphattiesa, numero di posti letto, sistema di
finanziamento delle organizzazioni sanitarie, incentivi ai professionisti.

o fattori riguardanti il professionista competenzaadesione a linee guida, esperienza

Le interazioni tra queste diverse categorie di fattori sono inflaitégura sottostant@-igura 1)
seppure attinentalla situazione delNational Health Servicénglese € comunque indicativa dal
conplessita del problema
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Figura 1 mappa delle cause di variazioni nel ricorso ai servizi sanitari (Fgatetions in Health
Care. The ,0llhpgdés Fund

Flgure 1 Mapping causes of variation
Popuiation A
~ e Sﬂ:b—c / ge-gender
deprivation
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——— \ N 7 Demographic
wrks R \ ) \ composItion
\ | . /
R |

Metodi e misure

L lentificazione deifattori che possonepiegare ledifferenze di utilizzo diservizi o di
prestazioni sanitarjecostituisce una sfida concreta, che implica la costruzione e la validazione di
ipotesi e di modelli statistici.

Tra i metodi applicati per la valutazione delle differenze nelle pratiche classistenziali,
si fa riferimento allssmallarea variation analysis

La smallarea variation analysigSAV) € una metodologia @nalisidei servizi sanitari, che
ha avuto una particolare diffusione neglia@ ed 9 0, a n c h ecershes ulel Gparp pniei c a
di tale metodtmgia alla pratica clinicaennero effettuate d&@lover negli annd 3 D suo scopo e
guello di descrivere le differenze che si verificano tra aree geografiche nella distribuzione di un
fenomeng ad esempio il ricorso a un determinato serviziprestazine sanitariala frequenza di
una patologia o condizione wgica e di spiegarlan termini di attitudini dei professionisti, di
caratteristiche dei pazientid fattori ambientali.

Le differenze di pratica clinicaanziché secondo aree geografiaieresdenza, possono

essere analizzate in relag® a singoli ospedali o serviai questo caso € necessario affrontare
specifici problemi di metodo inerenti, ad esempiogférral bias il casemix
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Referral bias

e una delle possibili distorsioni daessone delle osservazioni (selection bias), che si verificano, in
generale, quando si confrontano gruppi differenti come se fossero comparabili; accade cosi di
interpretare le differenze osservate (ad esempio in termini di outcome, come la mortalita o la
guarigione) come effetto di variabili in studio (espresse, ad esempio, da misure della qualita dei
servizi), mentre, al contrario, sono attribuibili alle differenze intrinseche ai gruppi di soggetti messi
a confronto. In particolare,il referral bias si #ea quando le preferenze degli individui o le
pratiche locali influiscono sulla selezione dei soggetti arruolati in un determinato studio o che
accedono a un servizio 0 a una prestazione; Una situaziomgatibile con il referral biapuo

anche verificesi quando gruppi distinti di professionisti applicano criteri diversi per inviare i
pazienti a un determinato accertamento diagnostico o percorso terapeutico. Ad esempio, se Si
intendesse studiare il ruolo della andi&AC polmonare nella valutazione deazienti con difficolta
respiratoria, si dovrebbe tenere conto del fatto che i pazienti inviati dal Pronto Soccorso saranno
diversi (quanto a durata e gravita dei sintomi) rispetto a quelli inviati dai Medici di Medicina
Generale (FonteSica GT. Bias in reearch studies. Radiology 2006:238:7880).

Casemix
€ una caratteristica misurabile di gruppi o popolazioni di pazienti che consente di descrivere e
quantificarela diversita della casistidaattata dadiversi spedalio diversi reparti e fee includono
pazienti con condizioni cliniche di diversa gravita e quindi con probabilita diverseodyémza di
esiti, complicanze @i eventicorrelati conl a qual it~ Nobreteneréoats diiquestoe n z a .
fenomeno porta inevitabilmente a distorsioni nisultati delle osservazioni e a una loro errata
interpretazione, cordecisioni ed interventi potenzialmente scorrettiaddirittura dannas La
variabilita del case mix viene trattata, negli studi di valutazione di performance o di qualita
del | 6 a satraverdo eracedare di case mix adjustment (F&taechman lezzoni Lletal)

Le variazioni di ricorso alle cure possono essere misg@tediversi metodidi differente
complessita dal sempliceconfronb degli estremisino a metodipiu compless che analizzao
|Gntera distribuzione del fenomeno. Alcumietodi di misuradi uso piu comune vengono qui di
seguito definiti
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Rangedifferenza tra il valore piu alto e il valore piti basso osservati. E una misura intuitiva ma
fortemente influenzata daalori estremi.

Rangeinterquartile distanza tra il primo quartile (che corrisponde al 25° percentile) e il terzo
quartile (il 75° percentile). Anche questa misura e abbastanza intuitiva e meno influenzata dagli
estremi: tuttavia € basata su due sole oazeymi.

Quoziente tra gli estremirapporto tra il valore piu alto e il piu basso. Facilmente comprensibile, ha
gli stessi limiti delle due precedenti misureahnge

Deviazione standard (DSmisura il grado di dispersione dei dati rispetto alla mediaatRamente
intuitiva e basata su tutte le osservazioni. Non fornisce alcuna informaziongatseitn di
variazione.

Coefficiente di variazione (CV)e il rapporto tra la DS e la media. Ha il vantaggio di poter essere
usata per confrontare le variazioni ttati espressi con differenti unita di misura. Tuttavia, non

consente | 6aggi ust amaraa (ad ep &rvaridzieni casali), @ gensibile ia |
piccoli cambiamenti se il valore della media € molto vicino allo 0 e non é intuitiva comeuliee mis
pit semplici.

Componente sistematica di variazione (SC\W@ fondata su un modello che considera il numero di
eventi osservati in relazione al numero atteso secondo la distribuzione per eta e genere della
popol azione in studi erlevareziosistregrea. | 6 aggi ust amen

Sulla base detlocumentoprodotto daK i n g 6 sinstRutgnveingonomessi a confronto,
secondo il criterio della complessitgarincipali metodi di misuraKigura 2).
Figura 2 Rappresentazione schematica delle principédune usate nel descrivere le differenze di
praticacliniceas si st enziale (Fonte: Variations 1in

A
Meno intuitiva

Comp-onente
sisvermatica di
di wvariaziomsa

Coefficiente
di wvariazionea
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]
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1 Esempb
La tonsillectomia

Un discreto numero di studiolti a indagare le differenze di pratica clinica sicencentrato,
storicamente, sudhtervento chirurgico di tonsillectomia, a partire dal lavoro di Glover (1938)
quale osservoche la frequenzaddla tonsillectomia variea fino a 20 volte tra vari quartier di
Londra Pitu 0 meno nello stesso periododondotto a New York uno studio su mille bambini in eta
scolare, con risultati sorprenderiBiax A.

Box A
L Genigma della tonsillectomia Uno studio a New York

Dove: la citta di New York

Quando: anni®b0

Chi: 1000 bambini in eta scolare con tonsibitiute e ricorrenti
Risultati: il 61% dei bambini (n=610) aveva gia subito una tonsillectomia; questa osservpzione
dimostrava gia di per sé la scarsa efficacia della procetuiaultato piu sorprendent cheil
rimanente 39% dei bambini ancora nonsilectomizzati (n=390) fu sottoposto alla visita da parte
di un gruppo di medici scolastici, che raccomandard@mbelvento nel 45% dei casi (n=179).
rimanente 55% dei bimbi (n=215) fu visitato da un altro gruppo di medici, che raccomanfarono
IGntervento nel 46% dei casi (n=99). Infine, i bambini ai quali, per due volte di seguito, npn era
stata consigliata la tonsillectomia (n=116), furono a loro volta inviati a un terzo gruppo di medici,
che consigliaronddintervento nel 44% dei casi (n=51). Infidéiva, se tutti i bambini a cui era stata
raccomandata la procedur@vessero effettivamente subita, il numero totale di bambini opgrati
incluso quel 61%gia tonsillectomizzato ahizio dello studig saebbe stato pari a 935 su 1000.

Le evidenze pi recenti sulla tonsillectomia, fornite da una revisione Cochrane, suggeriscono
che fintervento sia efficace nei bambini con tonsillite grave e ricorrente, per i bambini con malattia
piu lieve le indicazioni afintervento sonenodeste, mastudi recentdimostrano ancora differenze
di frequenza fino a 7 volte nelle regioni inglesi.

In Italia, nel 2003 é statelaborad il documento di indirizzo del PNL@ Appr opri at e
sicurezza degl:i I ntervent.i di t o n so, nell 2608 tna mi a
specifica Linea guiddl numero di interventi di chirurgia tonsillaren quegli annig gradualmente
diminuito, cosi come le variazioni geografiche dei tassi standardizzati di tonsillectGinia.
interventi di tonsillectomia sono diminuitda 59.916 nel 2002 a 51.983 nel 2003; a livello
nazionde, il tasso per 10.00di tonsillectomia & diminuito da 10rkel2002a9,4 nel 2004.

Contemporaneamente anche il tasso di adenoidectomia ha mostrato un progressivo

decremento
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2 Esempp

Variabil ita nel ricorso a procedure chirurgiche con diversi livelli di efficacia

Osservazioni condotte in Inghilterra negli anni 2@0A0 su alcune procedure chirurgiche di
comune esecuzione e di provata efficasw@stituzione o revisione protesica di anca ergcchio,
rimozione di cataratta, angioplastica coronarica, colecistectomia By passaorto-coronarico,
hanno dimostrato frequenze variabili traRmmary Care Trus{PCT) e &ltro (il PCT puo essere
considerato sovrapponibile alla nostra Azienda Saaitarcale), espresse, ad esempio, in termini di
fiquoziente tra estrexicioe rapporto tra il tasso di ricorso massimo e il minimou(i&@ig).

Figura 3 Ricorso a diverse procedure invasive di comune utilizzo in Inghilterra: rapporti tra valore
massimo e mimo del tasso dei corrispondenti ricoveri (Fonte: Variations in HealthCare
2011, cit)

Ratio of maximum to minimum

Undaltra osservazione riguardaparsistenza nel tempelle variazioni, cosi come emerge,

dd confronto effettuab tra due periodi temporali successivi, 26086 e 20092010, per tre
procedure chirurgiche comuni: sostituzione protesica Gadelh, rimozione di cataratta e
tonsillectomia.

Inoltre, al di la delle variazioni annuali osservabili per i singoli PCT, nel tempo € stato
possibile constatare come il ricorstle rispettive procedure si sia mantenuto sostanzialmente
invariato: i centri con tassi di ricorso piu elevati si sono mantenuti tali e cosi pure &€ accaduto per i
centri con tassi piu bassi.

Secondo alcuni autori, le differenze nel ricorso agli intefveanitari sono direttamente
correlate al grado di consenso professionale riguardo il trattamento indicato per una determinata
condizione clinica: minore € il consenso (o piu ampia la distribuzione di opinioni dei clinici),
maggiore € la probabilita di dentrare differenze anche notevoli Galilizzo di una determinata
procedura.

Il caso della tonsillectomiae € un esempio; nonostante siano state recentemente definite
indicazioni rigorose sulhppropriatezza ddhtervento, la disparita di convinziomia parte dei
clinici é tuttora considerevole.
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Ldosservazione del ricavsa un insieme di sei proceduraclusa la tonsillectomiaclassificate a
bassa efficacia, ha mostrato differenze comprese tra 3 e 8 volte, misurate anche in questo caso con |l
rappoto tra tasso massimo e minimo (Figdja

Figura 4 Ricorso a sei procedure di scarsa efficacia in Inghilterra: rapporti tra valore massimo e
minimo del tasso dei corrispondenti ricoveri (FoMariations in Health Car@011, cit.)

Ratio of maximum to minimum

Abdominal Myringotomy  Tonsilectomy  Hysteroscopy  Vaginal excision  Lumbar spine Al

Excision

Le procedure ansiderate erano: isterectomia per via addominale, miringotomia,
tonsillectomia, isteroscopia, isterectomia per via vaginale, puntura lombare.

Il ricorso ad alcune di queste procedure sembra associato alle condizioresmoimniche,
con un ricorso piu elvato per le pers® di condizioni piu disagiatmisurate da uno specifico

indice di deprivazione.

Il concetto di deprivazione e frequentemente utilizzato da diverse discipline (demografia,
epi demi ol ogi a, Scienze econmisuié ¢ mcicatorien gmdosdo c i a
quantificare lo stato di bisogno degli individui che abitano in una certa zona. Esiste al riguardo una

l unga tradizione quasi esclusivamente angl osce
Paese, con finalita pralentemente epidemiologiche e quindi riferita generalmente a singole cause

di mortalita o singole patologie. Diverse tipologie di indicatori di deprivazione sono stati introdotti
per esaminare se e in che misura condizioni socioeconomiche diverse comgibi¢irenze nella

mortalit?5 e nell befficacia dei trattament.i

La stessa tonsillectomia costituisce ancora una volta un esempio interessante, anche per la
disponibilita di studi condotti in un periodo di tempo molto ampio, dalle prime osservazioni di
Glover ai dati piu recenti d®epartment of Health

Un rapporto del 2006 sostiene che, nei tempi in cui la procedurapravata dalla
comunita medicagrano soprattutto i bambini di famiglie piu benestanti a ricorrervi con maggior

frequenza;successivameet con la diffusione di maggiori evidenzei r ca | dappropri
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procedura, venne acquisita una maggiore consapeval@zparte dei clinice la popolazior piu
istruita, meglio informata e con un grado piu alto di autonomia nelle decisioni dutky sdussail
ricorso allGntervento, mentre le persone socialmente piu svantaggiate cootiouad essere
esposte a un rischio maggioreodierusee di ricorso inappropriato alla procedura.

Lésempio della tonsillectomia mette in evidenza la conmesg@sistente tra le differenze di
utilizzo degli interventi sanitari e il rischio @ngiustificatedisuguaglianzen e dcteéso alle cure,
determinate non tanto dalle condizioni cliniche dei pazienti o dalle loro preferenze, quanto dalle
condizioni socieeconomiche.

Un altro esempio della variabilita di accesso ad una procedura € rappresentateiditia
coronaricache puo esserngattada con procedura chirurgicdy passaortecoronariceBPAC), con
procedura interventisticéangioplastica coronarigdCl), ma anche con terapia medita scelta
dellauna o delialtra opzione si basa, nel singolo paziente, su fattori come la graddstenkione
della malattia,dta, la comorbsitae le condizioni generali di salute.

La letteratura internazionale hattaviadocumentatpin diversi ospedali o aree geografiche
differenze nel ricorso a BPAC o PCI fino a 5, 10 volte

E possibile identificare le ragioni delle differenze osservate? La letteratura suggerisce due
spiegazioni fondamentali:

a) la soglia per lascelta del trattamento € variabile, soprattutto negli stadi precoci della malattia;
esiste inoltre una certa dose di incertezza riguargumssibile beneficio, tipo di p&nte,stadio
della malattia

b) il processo decisionale € imperfetto: i pazienti spetelegano la scelta al medico, oppure il
medico non e in grado di inquadrare correttamente il paziente e comprendaaferienze.
E stato dimostrato come pazienti correttamente informati riguardo le altermispenibili,
spesso tendm a sceglieren modo diverso dai rispettivi medici erso meno inclini a scegliere
la chirurgia rispetto a un gruppo di controllo in cdnformazione sia stata fornita in modo
tradizionale e meno strutturato.

Differenze e disuguaglianze: il caso della protesi@nca

Alcuni studi hanno dimostratofdsistenza diu ragsociazione negativa tra ricoveri per
intervento di sostituzione protesica datica e misure di bisogno sodanitario, come iMultiple
Deprivation Index(MDI): in altre parole, i pazienti piu poveri hao minore probabilita di essere
sottoposti afiintervento.
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I MDI viene usato in molte analisi prodotte reégno Unito e diffusedai Departmentfor
Communities and Local Government L6i ndi c e, l a cui definizion
calcolosonoperiodicamente aggiornate, tiene in considerazione diverse componenti di stato socio
economicola versione 2007 utilizza sette ambiti reddito 2) occupazior®) candizioni di salute

e disabilita4) istruzione competenze draining 5) barriere redtive alla condizione abitativa e

al | 6 usewizi @ e@iminalita 7) ambiente di vita. (Fontefhe English Indices of Deprivation

2007

Agli interventi di protesi @anca € legato anche un altro tipo di osservazione: tra le persone in
procinto di essersottoposte afintervento, i pazienti in condizioni di svantaggio seeemnomico
riferiscono uno stato di salute peggiore, cosi come emerge daPdtient Reported Outcomes
Measurement¢PROMSs), rilevazioni condotte ddlational Health Servicenglese a prtire dal
2009, in particolaredDxford Hip Scoree IGndice generico di qualita della vita E&D.

Da rilevazioni effettuate nel 2068010 emerge come entrambe queste misuatestino su
valori piu bassiche denotano quindino stato di salute peggeper i pazienti con indice di
deprivazione piu elevato. Inoltrguestiprovergono piu frequentementda aree geografiche con
minortasso dsostituzione protesica déhca.

La relazione tra deprivazione e uenliveiirivent c

pazient.i Api ¥ poveri o hanno meno probabilit?
necessit”™ e, nel momento in cui Vi accedono,
benestanti. Quest 6ul tovarediverse spiegaaioai:zgradonpal elevatd di e b b
comorbosita, ritardon e | | 6 ak t & B B beequamde cohd@ioni piugravi, o altri fattori

riconducibilialla condizione sockeconomica.

Esistonoquindi chiare evidenze della diguaglianzadi accessalla sostituzione protesica
del |l anca in I nghil tpei ma, pial eta,rgerk@/hde@mimooneg s s e r
la residenza in aree ruralil ebnia.

Osservazioni analoghsono state fatte per altre procedure, come la rivascaaripne

coronari cadeatatathai nt er vent o
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L6espr &aient Repated Outcom@PPRO) i dent i fica wuna t echeni nol
identifica un approccio concettuale e una metodologia specificamente orientati a cogliere il punto di
vista dei @zienti, piuttosto che adottare la tradizionale prospettiva clinica o professionale sugli
outcome | PRO possono essere raccolti attraverso questionarcantpilati o attraverso interviste.

Al concetto di PRO é quindi strettamente connesso quello di PR@Mient Reported Outcomes

Measuremenjs che identifica una vasta gamma di strumenti di rilevazione e misurazione.

Strumenti di rilevazione e misurazione

Generali serivolti alla valutazione della qualitai dita o alla valutazione soggettiva defitato di
salute(SF36 Health SurveySF12 Health Survey Sickness Impact ProfildNottingham Health
Profile, Health Utilities Index Quality of WelBeing Scalge EuroQolEQ-5D, Consumer
Assessment of Healthcare Providers and Sys@AtsPS)

Specifici per patologia (Adult Asthma Quality of Life Questionnaib®LQ per i pazienti adulti
con asmakKidney Disease Quality of Life Instrumeodr i pazienti con malattie rena@®xford Hip

Scoreper i pazienti sottoposét i nt er vent o di protesi dbdanca)

Il settingassistenziale: il caso dellday surgery
Uno dei cambiamenti piu importanti nieliganizzazione dei servizi sanitari degli ultimi 20

anni e stato lo sviluppo deltiay surgeryDS), cioe la possibilita di effettuare un numero elevato di
interventi chirurgei in regime diurno, evitando il tradizionale ricovero ospedaliero, con notevoli
vantaggi per i pazienti (maggiore tempestivita, minor rischio di infezioni, minor rischio di rinvii e
ritardi, piu sereno e rapido rientro a casa) e peffidienza del siggma (otevole riduzione dei
giorni di degenza).

Nel National Health Servicenglese lapercentualali interventi effettuati in DS si avvicina
al 70% tuttavia sono ancora elevate le differenzddrdiverse aree geografiche, come dimostrano i
rapporti della Audit Commissiom partire dagli anni®0, con particolare riferimento a un gruppo di
25 procedure per le quali il regime di DS risulta fortemensteffective

Nel 20092010 in Inghilterra sono state eseguite circa 1 milione di procedure chirurgiche

potenzialmente effettuabili in DS, ma oltre il 20% (220.000 interventi) non ha avuto luogo in questo
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setting;la proporzione di interventiinD%ar i ava tr a dbfférébzeesignifiCaBvé@ttée c o n
varie strutture.

Per alcuni interventi specifici,ome la chirurgia della cataratta, le variazioni sono state
minime (88%100% di interventi in DS),mentre in altri casi quali la tonsillectomia e la
colecistectomia laparoscopica stato osservato un considerevole sotiizzo. Per alcune
procedure € statinoltre dimostrata Wassociazione negativa con indicatdr svantaggio socio
economicgin particolare, neterritori con popolazioniipiu pover®, gli interventi di circoncisione,
resezione transuretrale di tumori vescicali, decompressione del tampale, artrosapia, chirurgia
della catarattasono stati eseguiti con maggior frequenza in regime di degenza ordinaria.

Secondo laAudit Commissiorguestariscontronon é determinatadlalle caratteristiche dei
pazienti, ma dée caratteristiche ddibfferta, come la disponibilita di infrastrutture @ttitudine

clinica dei professionisti.
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3.La misura dell appropriat e?Z

La misura dell appropriatezza continua ad es
managee per ipolicymaker
I risultat:i di processi formal.i e condi Vvi s
utili zzat.i per di ver si obiettivi: | a val ut e
raccomandazioni per la pratica clinica, l@gisposizione di strumenti di supporto pratico al lavoro
dei clinici, | o0identificazione di aree merite
Tali processi richiedono adeguati strumenti e metodi di misurazione/monitoraggio,
individuati sulla base di criteri esplicitpndivisi, scientificamente fondati, ai quali poter ricondurre

valutazioni, individuali o collettive, effettuate da esperti.

La valutazione di appropriatezza dei ricoveri ospedalieri attraversol 6 us o del | e ¢
cliniche e dei database amministrativi PRUO, DRG ad elevato rischio di inappropriatezza

PRUO
| protocolli per la valutazionali appropriatezza del ricovero dphziente adulto alel

bambinohanno avuto in Italia una cerdiffusionesoprattutto negli anr®0 e nei primi anni 2000,
e Si sol concretizzatinei cosiddetti studi PRUORrotocolli di Revisione dJso delfOspedalg in
seguitol 6uso di t al olto relimensiona ed dggi rivéstgilu unnmteresse storico
documentale chpratico.

La matri ce di rifdonga detiAt ot oredrl | d OaliabRe @iz
del | 6 Os pedealsmto (| Fedatii© Appropriateness Evaluation Protocol (AEPYno
strumento per la raccolta guidata di informazioni dalla cartella clinica, mirate a valutare, attraverso
set di criteri e standdrben definiti

Sul | a bAER @n grdppd di dicercatori del Laboratorio di Epidemiologia clinica
del Il 6l stituto Mar i oda®&®ag Gerardddi Mavizale déeiDs pedal 6 Qs g
di Milano, ha prodotto i PRUCglaborait tenendo conto dla gravita della malattia che ha condotto
al ricoverq dnéehsltaddeliassistenza fornitadelle prestazioneffettuate in ciascun giorno di
degenza dssisténda infermieristicaelle condizioni dé pazienti E6 stata waindi
griglia di riferimentoin basealla quale si definivdGnappropriatezza dédimmissione in ospedale

e/o delle giornate di degenza.
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In diversi studi condotti negli ospedali americani le percentuali di ammissioni inappropriate sono
risultate comprese tra 8% e 25%

In alcuni studi condotti in Italia a fine an@0, che si sono avvalsi dJBEP, le ammissioni in
ospedale giudicate non appropriate waai@ dal 26% (in uno studio cootto all@Ospedale San
Gerardo di Monza) al 28% (Ospedale di Aosta, 1989).

I PRUO mnserva una struttura sostanzialmente simileABIP, basandosi sdiciotto criteri
espliciti, indipendenti dalla diagngselativi alla condizione del paziente e alla intensitd/complessita
del trattamentoll giudizio di congruita del ricovero e formutatjualorasia soddisfatto almeno un
criterio.

Nella conduzione di studi basati sul PRUO e necessario considerare coinadteeune fasi,
in primo luogoil campionamentoll campione puo essere scelto in modo casoaella base di
valutazioni specifthe e contingenti (campionefitionvenienza).

| ricoveri possono essere selezionati inzione della giornata di degenza; questo caso Si
risale a ritroso al giorno délhgresso in ospedale per valutaella base d& documentazione
clinical@pprgriatezza defammissione.

In alternativa, i ricoveri possono essere selezionati sulla base delle nuove ammissiaei, segui
poi nel corso della degenza.

Gli altri aspettichedevono essere valutati nella pianificazione, conduzione e interpretazione di
studi basati sul PRUGono:

¢ il settingnel quale lo studio viene condotto (tipologia e caratteristichédpkdale, grado

di specializzazione, presenza di specifici reparti e servizi diagnostici, area geografica etc.)
¢ il casemix dei pazienti

e il timing della rilevazione, poiché la raccolta di informazioni puo essere concorrente o

retrospettiva.
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DRG ad elevato rischio diin appropriatezza
I DPCM del 29/11/2001fDefinizione dei livelli essenziali di assiste®gaiporta, in allegato 2.C,

IGelenco dei 8 DRG ad elevato rischio di inappropriatezza. Questa prima lista e stata riesaminata

nelltambito delProgetto MattonifiMisura delbappropriatezzddentificazione di DRG ad elevato

rischio di inappropriatezeeed € stata formulata seguente definizione @iIRG ad elevato rischio

di inappropriatezzaiDRG che presentano un valofi@nomal® rispetto alcorrispondente valore
nazionaledella percentuale di ricoveri effettuati in regime diurefo in regime ordinario con
degenza inferiore a 2 giorti.

La metoddogia messa a punto nel corso del progetto ha consentito di individuare nuovi
DRG, da affiancare a livello nazionale alla lista dei 43 DRG previsti dal Dpcm 29/11/2001, andando
a creare una nuova lista nazionale di 55 DRG potenzialmente inappropriatirdal ¢ vista
organizzativo.

Il metodoconsente una stin@i inappropriatezza dei ricovebasatasu dati amministrativi
di facile repefdilita e la cui raccolta risultaelativamente economictorniti dalla Scheda di
dimissione ospedaliera (SDOJuttavia, essendaquestaun documento di natura amministrativa,
soffre di problemi di qualita formale e sostanziale ampiamente studiati e misurati. In altri termini, la
rappresentazione/codifica delle condizioni cliniche e ddsdistenza erogata durante il viewm
possono essere condizionate dal loro utilizzo per il pagamento della prestazione e non vi € garanzia
che le informazioni riportate siano complete, accurate e non distorte. Inoltre, nella scheda di
dimissione manca qualunque riferimento al contestajnale vengono prese le decisioni cliniche,
ad esempio relativamente alle condizioni sociali del paziente che, in alcuni casi, sono in grado di
giustificare il prolungamento della degenza e/o il ricorso a livelli piu intensivi di assistenza.

Ddaltra parte)a valutazione di appropriatezza a partire da dati amministrativi € interessante
per Bmmediata disponibilita della informazioni, relative al processo @&sib delfassistenza,
raccolte attraverso il sistema informativo ospedaliero imonelativamete uniformeanche per
quanto riguarda i ptdemi di qualita della codificaLéutilizzo dei dati amministrativi non si
propone di valutareGppropriatezza del singoldcovero, ma piuttosto di effettuare stime di
frequenza e di inappropriatezza su insiesmiche piuttosto ampi di ricoveri, monitorandone
lGandamento nel tempo.

Lo studio dei ricoveri ospedalieri inapproprjatifettuati in regime ordinario per prestazioni
potenzialmente eseguibili a livello ambulatoriale o in ricovero diuénstato condott in diverse
esperienze del Nord America, utilizzando le diagnosi principali di dimissione, come quelle proposte
dal Medicare core editgro i DRG o sistemi piu complessi, come MEDISGRR®e, nati nella

realtd americana, presentano non pochi problemiraBfdribilita in Paesi con una diversa
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organizzazione dei servizi soesanitari e diverse attitudini alla codifica amministrativa dei dati
sanitari. La loro diffusione in Italia e stata scarsa o nulla. In pochi casi, come & avvenuto per il
sistema APRDRG (All Patient Refined DR{ze per il fiDisease Staging lautilizzo é stato
circoscritto ad alcune esperienze.

Anche in Italia comunque, corehtrata a regime del sistema informativo ospedaliero, si
sono susseguiti, da un certo momento in avanti, i tent@itiottenere stime di appropriatezza dei
ricoveri attraverso i dati riportati sulla scheda di dimissione.

Lauso degli APRDRG consente di prendere in considerazione, oltre alla complessita
assistenziale, anche la gravita clinica, superando dunque upardmpali problemi delle stime di
appropriatezza basate sui dati amministrativi, cioé la difficolta di identificare gli episodi di ricovero
di gravita clinica tale da giustificare la degenza ordinaria, anche se attribuibili a DRG a bassa
complessita assienziale. Baltra parte, un importante limite di questo metodo, che assegna un ruolo
determinante alle diagnosi secondarie, risiede nella sua forte dipendenza dalla completezza e

accuratezza di compilazione della scheda di dimissione ospedaliera.

APR-DRG

La prima versione degli APRRG (12.0) risale al 1995. A differenza dei DRG, il sistema degli
APR-DRG si basa, per la definizione dei gruppi, su criteri relativi alla gravita clinica dei pazienti,
oltre che alla loro complessita assistenziale. Consga4lil DRG non di fferenzi e
alla presenza di patologie concomitanti e/o complicanze; e di 43 categorie finali per pazienti in eta
neonatale @ 8 gi or ni al ricovero), con | 6utilizzo d
Ogn APR-DRG é poi articolato in quattro sottoclassi di severita e quattro sottoclassi di rischio di
morte (minori 0 assenti, moderate, maggiori, estreme), assegnate sulla base di un complesso
algoritmo che tiene conto principalmente delle diagnosi secongesgenti. Queste sottoclassi
descrivono | 6i mpatto della gravit?@ clinica s

assistenziale e sulla mortalita, rispedtivente (FonteBaglio G. et a)

Il metodo RAND

I metodo RAND/UCLA per la valiazione di appropriatezza RAND/UCLA
Appropriateness MethgdRAM), e stato sviluppato alla meta degli arfiD, nell 6ambito
studio piu ampio,il RAND Corporation/University of California Los AngeledJCLA Health
Services Utilisation Stugdycome stumento di misura del sovrautilizzo e del sottoutilizzo di

procedure mediche e chirurgiche
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1 RAM una Vvar i azisobnbee ndee |'s i fiamest poedsos oD ecl opnhsii d e

costruzione del C 0 n $sieme & queésta categoriperah@ il ud obietto’ame a p p

guel l o di identificare | e si t wanzdisacoorde lescia ac u i g

component.i | 6opportunit”™ di discutere |l e |l oro
Metodo Delphi

Sviluppato presso la RANDh e g | i anni 6050 e anditarl, teanaldgioi eda t e

economici, come gimento per prevedere il futur@ stato utilizzato in una vasta gamma di
situazioni pertinenti alla salute e alla medicina.

Il Delphi si articola generalmente in cidiipetuti, nei quali un questionario viene inviato a un
gruppo di esperti che rispondono in modo anonimo. | risultati di questa prima survey vengono
quindi sintetizzati in tabelle e restitual gruppo; a ciascun esperto si chiede quindi di rispondere
nuovamente al questionario. Il processo viene reiterato fino a quando non si verifichi una
convergenza di opinioni sul tema affrontato o fino a quando nessun sostanziale cambiamento sia

osservabile nelle risposte degli esperti.

I RAM é talvolta erroneamee considerato come un esempio della Tecnica del Gruppo
Nominale (Nominal Group Technique, NGT).

La NGT consiste in un processo molto strutturatccui ai partecipantiviene chiesto di
scrivere tutte ledee in merito a un determinato oggettdatilitatorechiede a ciascuna persona di
descri ver e damseuo giudieiogiuaileMardepplh la discussione di ogni argomento, a
ciascuno dei partecipanti viene chiesto di ordinare su una scala numerica, le proprie valutazioni
relative ai temi tratta Infine, i risultati vengono aggregiae analizzé con diverse tecniche
matematiche.

I RAM, a differenza del metodo NGT, inizia con una lista molto strutturata di indicazioni
cliniche e |l a discussione  stropdgatetzament e col |

Un terzo gruppo di metodi per la valutazione collettiva € la Consensus Development
Conference, o Conferenza di Consenso (CC). Il metodo e stato sviluppato con lo scopo di sostenere
il mandato dei National Institutes of Health (NIH) americanii € affidata la valutazione e la
disseminazione di informazioni relative alle tecnologidataae e alla ricerca biomedich pratica,
rispettoal tema oggetto di studi@ CC raccoglie una gamma eterogeneatdkeholder(medici,

ricercatori, cittadin societa scientifiche ecc.) ai quali viene chiesto di sviluppare, in risposta a
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quesiti predefiniti sul tema affrontato, dichiarazioni che esprimano accettabile livello di
consenso.Anche la CC prevede una revisione della letteratura, la sinte® dehoscenze
disponibili, presentazioni di esperti e soggetti impegnati in azioni di advocacy e una discussione
plenaria. Una CC solitamente si prolunga per 2 o piu giorni e non si conclude fino a quando i
partecipanti non abbiano trovato un accordo swdoacumento scritto. Molti Paesi europei hanno
sviluppato proprie versioni modificate del metodo originario.

Secondo il RAM, il concetto di appropriatezza viene ricondotto al peso relativo di rischi e

beneficidegli interventi medici o _chirurgici. Viene deinita fiappropriata una procedura in cui

benefici attesi per la salute (ad dsabimento defhspettativa di vita, il sollievo dal dolore, la
riduzione delfansia, il miglioramento della capacita funzionale) superi le previste conseguenze
negative (es.mortalitd, morlwsita ansh, dolore, tempo sottratto al lavoro) con un margine
sufficientemente ampio tale da giustificare la procedura, senza tener conto d&i costi

Il razionale che sostiene il metodo consiste nel prendere atto della insufficienzeldei
clinici randomizati nel fornire evidenzetanto dettaglat e da ¢ cappiicazionei allan e I
vastissima gamma di situaziaslinico assistenziali

Anche in assenza di robuste evidenze scientifiche circa i benefici di determinate procedure, i
clinici si trovano tuttavia ogni giorno a dover prendere decisioni in merdmppbrtunitadd loro
utilizzo. Si e sentita quindi la necessita di un metodo che potesse combinare la migliore evidenza
scientifica disponibile con il giudizio clinico collettivaedli espertiper rendere possibile una presa
di posizione esplicita riguardodppropriatezza di esecuzione di una procedura in situazioni
specifiche Molte procedure sono state oggetto di studidappropriateza negli Stati Uniti, ad
esempio | abhgiogrdia coronarica, il bypass aortecoronarico, | ahgioplastica coronarica,
| eddoarterectomia carotideda chirurgia deléaneurisma aortico addominald,edoscopia
diagnostica del tratto gastrointestinale superitmechirurgia della catarattda colonsceia, la
colecistectomia/ igterectomia,la timpanostomia da manipolazione del rachide per il mal di
schiena.

Dai tempi delle prime applicazigril metodo si é diffuso in molti Paesio mp r l@lg|aad | 0
e stato applicato a ulteriori problemi clinicpme Gperplasia prostatica benigna, la laminectomia, il
cancro della mammella e la sostituzione protesicéshela.

Un risultato importante dei primi studi condotti dalla RAND ¢ stataskervazione di una
mancata relazione tra il volume delle procedaffettuate in diverse aree geografiche e i livelli di
appropriatezza.Numerose ricerche avevao documentato variazioni importanti nielso di
determinate procedurmelle varie aree geografichericercatori della RAND avanzarondgotesi

che le differeze potessero essere in parte spiegate da un maggior livello di inappropmaiézza
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aree con maggiori volumi, mguesa ipotesi non venne confermatzaa proporzione di procedure
inappropriate non era associata al numero di procedure eseguite, suggéeesidoil sottoutilizzo,
sia il sovrautilizzo possono verificarsi contemporaneamente nella stessa area.

Di seguito sriportanole definizioni disovra utilizzo e sottoutilizzo delle cure medche

Sovrautilizzo (overusé
Si verifica quando un farmaco on trattamentovengono somministrati senza giustificazione

medica. Esempio tipico di sovrautilizzo e il trattamento con antibioticiondizioniche non lo
richiedono Un altro esempio € il ricorso alla Risonanza Magnetica (RM) o ad altro esame di
diagnstica per immagini in casi in cui il risultato di tali indagini non modifichi il trattamento o non
migliori i risultati di salute del pazientepmportando un potenziale danno al paziente e un costo

non necessario

L 6veruse di cure e particolarmente ewdte nel trattamento di malattie croniched es.

| 6ospedali zzazione di pazient. Cc 0 no idamauba®ri e , P
territoriali. La causa di questo fenomeno € una dipendenza eccessiva dalle strutture di cura per acuti
euna mancanza di infrastrutture necessarie a
setting

Sottoutilizzo (underusg

Si verifica quandonon vengonosomministrée le cure necessarie non vengonomese in atto

pratiche di provata efficéa. Esempi sonda terapia antitrombotica nella chirurgia addominale ed
ortopedica] 6 e s a me deepadieati dinbetigiio aceeening per il cancro della mammella o la
vaccinazione antinfluenzale nelle persone di eta uguale o superiore a 65 anni.

Una dellecause diunderuseé la discontinuita nelle curguando piu medici sono coinvolti nella

cura dello steso paziente | a mancanza di procedure e sSi ste

servizi necessari.

Il razionale e le modalitd di utilizzalel metodo RAND sono descritieel manuale
Mppropriat eness N@ichk BernstaneFd, dguilaMéDn Buandnd B, Lacalle
JR, Lazaro P pubblicato in versione aggiornata nel 2001 e articolato in modo da costituire una
guida pratica pegli utilizzatori del metodolLe fasifondamentali di applicazione del metodo RAND

sSono rappresentate in Figusa
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Figura 51 | met odo RAND/UCLA per |l a valutazione
RAND/ UCLA Appropriatenessmddie)t hod User 6s Manua

Revisione della letteratura

. . . Il panel degli esperti
e sintesi delle evidenze P g P

classifica le indicazioni

in due cicli
Lista di indicazioni e
definizioni

1° ciclo: nessuna
interazione tra i
componenti del panel
27 ciclo: meeting del
panel

% utilizzo: Analisi retrospettiva: L

appropriato, incerto, documentazione € _—

inappropriato clinica Criteri:

* appropriato

Azioni per | Lavoro prospettico: * incerto

migliorare ¢ supporto alle 'E * inappropriato

I'appropriatezza decisioni cliniche

Le fasid e | processo di valutazione dell appropri a

Identificazione e seleziore _del problema clinico: devono essere identificapiroblem di tipo

clinico, mentre gli apetti di carattere economicdo di organizazione sanitariavanno esclusi.

Nella selezionedel problema clinico giocano un ruolo fondamentale alcuni fattori che
contribuiscono alla formulazione di un giudizio di rilevanza: elevata frequenza di utilizzo della
procedura, costi elevati, rischio elevali complicanze (mortalita, maobitd, importanti variazioni
geografiche, procedure il cui uso & controverso, buone probabilita terapeutidgnostiche éa
qualit”™ dell 6evidenza scientifica disponibile

Revisione della letteratura scientifica la revisione delle letteratura scientificdinalizzata alla

valutazione di appropriatezpaio essere effettuata sulla base dedldizionali revisioni Cochrane

essere basata su criteri di inclusione meno stringenti e comprendere, laddove siandriassenti
controllati, evidenze provenienti da studi di coorte o dase seriesNel contesto del metodo
RAND, la revisione delle evidenze scientifiche disponibili, oltre a fornire il supporto necessario per

la formulazione dei giudizi degli esperti, costituiscelail punto di partenza per la definizione

degli scenari clinici che verranno sottoposti alla valutazione di appropriatezza. Una volta prodotta,
la revisione della letteratura, riassunta in tavole e tabelle di facile lettura, deve essere consegnata

agli espert del panel e ad essafara riferimento in tutti i casi di disaccordo tra i vari componenti.
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Codruzione degli scenari clinici o fii ndo:d aziloinsit a del | e i ndi ca

documento di lavoro principale per il pan¥liene elaboratoin forma di matriceun elenco di
speci fici i s c e pea dlassdicargin bidde @suhton, storia olinida, risultati dei test
diagnosticj i pazienti che potrebbero essere candi da
Nella stesura della lista #nportante assicurarsi che le indicazioni sianoesdustive cosi da

Il ncludere undampia popolazione di pazient. p C

mutualmente esclusiye&osicché nessun paziente possa essere ricondotto sceharidiversi; €)

omogenegcosi da consentire una uguale applicabilita della valutazione di appropriatezza a tutti i
pazienti classificati in uno stesso scenari tibili, cosi da consentire ai componenti del panel di

valutare tutte le indicazioni in un ragievole intervallo di tempo.

Il_panel di esperti: la costituzione del panel € una fase cruciale e i criteri della loro selezione

possono variare molto in ragione del contesto in cuidt@sso di valutazione si svolge. Negli studi
condotti dal gruppo RAR negli USA, gli espertiin numero generalmente compreso tra 9 e 11,
sono stati spesso identificati attraverso il coinvolgimento delle Societa ScientMielee selezione

dei partecipanti & necessario seguire alcuni criteri:

e Multidisciplinarieta Per dtenere una valutazione equilibratd | 6 a p p r aeplrli éau seaz zd

una procedura, il giudizio non deve essere affidato solo a coloro che di tale procedura sono
gli esecutori diretti, ma devono essere coinvolte anche altre figure mediche che sono parte in

causa, anche se indirettamente, nel problema clinico considerato.

e Credibilita Gli esperti selezionati devono godere di indiscusso prestigio professionale ed
avere alcune caratteristiche specifiche, quali una buona familiarita con la letteratura

scientifica.

e Disponibilita Per la riuscita del lavoro, che si protrae nelle sue diverse fasi per alcuni mesi,
e essenziale che vi sia disponibilita e motivazidaeparte dei partecipardid eseguire i
compiti loro affidati. E altrettanto importante che i clinmdinvolti siano disponibili a
lavorare in gruppo.

Prima valutazione di appropriatezza Il primo passo della vera e propria attribuzione del giudizio

di appropriatezza consiste nella valutazione individuale, da parte di ogni membro del gruppo di
esperti, pr ciascuno degli scenari propodtgiudizio viene espresso su unascaladal a9, dove 1 =
sicuramente inappropriato, 9 = sicuramente appropriato, 5 = incerto. Valori intermedi corrispondono
a differenti modulazioni rispettivamente del giudizio di ipaypriatezza (B), di incertezza (%), e

di appropriatezza ¢8). Nel valutare ogni singola indicazione, ogni membro del panel deve fare

riferimento sia alla propria esperienza e giudizio clinico, sia alle evidenze scientifiche disponibili.
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Seconda valuazione di appropriatezza Si svolge nel corso di una riunione collegiateegting)

coordinata da un moder at or e e sumlezatiosultatNdella cor
pri ma valutazione, con | 6obi et t i sith di cpiniondi s cu
eventualmente emers®gni membro del panel riceve un report che illustra i risultati della prima
valutazione, scenario per scenario. Il report & strutturato in modo tale da consentire a ciascun
partecipante di confrontare il proprio giaai con quello espressoglaaltri componenti del panel,
mantenendo la reciproca segretezzaon il giudizio mediolLa discussione si concentra sulle aree

di disaccordo eventualmente emerSémportante ricordare che il metodo non implica la ricerca di

un consenso ad ogni costo; al contrario, € inevitabile che vi siano scenari, cioé indicazioni cliniche,
sulle quali possono persistere divergenze di opinione, che riflettono una reale incertezza circa
| 6i mpatto dell a pr oc e daincampletezeardells avidenze disgpanibile Ala ¢
termine delmeeting i componenti del panel effettuano unheriore valutazione degli scenari

clinici.

Valutazione di necessitaln questo caso € necessario un texz@lvolta anche un quarto ciclo di

valutazioni, che avviene generalmente mail. | componenti del panel valutano solo il subset di
indicazioni gia giudicate appropriate nel secomdond, cioé con punteggio mediano di 7, 8 0 9
senza disaccordda necessita € quindi un criterio piu stringedte | | 6 appropri atezza
viene considerata necessaria quando i benefici superano i rischi con un margine talmente ampio che
il medico deve offrirla o prescriverla. Si potrebbe dire cliel a cura i n questio
chiaramente la cosa giustia fare che il medico considererebbe non etico il non prescriverla e, nel
caso non | a prescrivese, potr ebbe (Bpokeldd®)dlar e u
valutazione di necessita avviene con la stessa scala di punteggi, dove 1=noariaeffemsché
appropriata) e 9=necessaria (nhon raccomandare la procedura configura un giudizio clinico
improprio).

Léanal i si .lljpenio crucialedeild classificazione degli scenani tutti i cicli di valutazione

risiede nel dodovel Inai diarc dmzdodcol ar i@ accoden g@gan o
scenar.i i n cui, dopo aver escluso dall éanali s

gual unque del | e tre -8 r46,g7490 wcdrridpondestil ai ¢ livellitd ggi o

valutazione. \fredisgcoordd0 gi udbscanarfi in cui, dopo
estremi, | a distribuzione dei ri manenti giudi
giudi zi o. Vengonubkbed nf e nei guadi cait ei A cui | a

rientra nei due casi citati. Nella pratida distribuzione dei risultati e le situazioni di disaccordo
danno origine aituazioni comples e per | 6anali si del | eedyitipa | i v

statistio.
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LOouti |l i zz alcuteridi approsiatdzaale sirendono disponibili alla fine del processo di

valutazione descrittqgossono essere usp8rmisurare in modo retrospettivo il sovrautilizzo di una
procedura, indagare inado prospettico sia il sovrautilizzo sia il sottoutilizzo, elab®imee
guida, predispgest r ume nt i di supporto all e deearesdioni

i ncertezza che meritano | 6avvio di ricerche <c

In conclusione il metodo RAND consente giirodurre criteri utilizzabili per pazienfirealio
e non indicazioni generali per paziefiteoricio, criteri che possono essere sia uno strumento di
valutazione e monitoraggio della qualitd dmdkistenza sia la base per la duzione di
raccomandazioni cliniche di comportamento (lhgegda).

Se da una partd metodo RAND ha avuto una diffusa applicazione come strumento di
valutazione defappropriatezza déissistenza, non sono mandateritiche la sostanza delle quali
puo essere cosi riassunta:

a. La soggettivita della valutazione medici esperti chiamati a giudica@ppropriatezza di una
determinata procedura possono basare le proprie scelte su aspetti tra loro diversi, intendere |l
concetto di beneficio secondo divepm@rita assegnate ai vari aspetti di un intervento (impatto
sulla salute fisica, psichica, ecc.). In sostanza, il significato che ciascun medico attribuisce al
concetto di rapporto rischio/beneficio pud essere assai diverso: per alcuni sono piu imiportant
risultati tecnici di una determinata procedura, mentre per altri & piu imporfenpatto della
procedura sulla qualita della vita del paziente o le complicanze e gli effetti collaterali che ne
conseguono.

b. La difficolta di coinvolgere altre figure pofessionali e sociali, come amministratori sanitari,
economisti e rappresentanti detenza o delle associazioni di pazienti. E infatti opinione di
molti che un giudizio di appropriatezza non possa non tenere conto delle opinioni di chi, in
guanto fruitoe di un servizio, @artein causa di qualunque scelta assistenziale.

In definitiva, benché le valutazioni di appropriatezdmica ottenibili dal metodo RAND
possano sembrare oggettive ed esplicite, il processo attraverso il quale vengono proda@tpaiman
molti aspetti fipoco oggettivad .La possibilita di migliorare questa metodologia, rendendo piu
espliciti i criteri di valutazione e verificando la possibilita di applicarla anche con la partecipazione
di figure non mediche e oggetto di ulteriore eifatricerca
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4. Approfondimenti

The NHS Atlas of Variation in Healthcare
Regno Unitoi Il Programma Right Care del Department of Health

Ridurre | e variazioni i ngiustificate
Obiettivi eAtlentent enuti del | 6

Nel |l 6ambito del QualityginnavatiomaProduatizity and &reventid@IPP) e

stato attivato il programmiaight Care [ittp://www.rightcare.nhs.yglkche si propone di migliorare la
qualita e i servi zi e dell 6assistenza affr pinNH&8ndon:
Atlas of Variation in Healthcarénovembre 2010) € uno degli strumenti messi a punto al fine di
facilitare la comprensione di questo problerR&l precisamentd, 6 At | ant e Vviene p
compl ementare a un insieme di Apacchetti o di
dei 152 Primary Care Trust(PCT) inglesi, che includono set di informazioni cliniche ed
economiche ed esplorano, per un grumdinito di malattie, la posizione del singolo PCT a
confronto con il dato nazionale e con la posizione di altri PCT con caratteristiche simili.
Le variazioni, cosiddette ingiustificate,
in accordocon quanto sostiengack Wennberg come quel l e variazioni |
delle malattie e delle preferenze dei pazienti, come anche dei bisogni della popolazione, ma legate
maggiormente alle differenze nelle caratteristiche del sistema di gerv, i n particol e
|l ocale di strutture/servizil/professionisti e
Alla predisposizione del documento hanno collaborato 15 organizzazioni, tra NuSilPrimary
Care Trust Networkla NHS Allianceil National Prescribing Centre diversi osservatori di salute
pubblica. L6At]l ante ~ articolato sostanzi al me
La prima parte offre un inquadramento generale dei problemi relativi allo studio delle
variazioni n e | lrdoadnents dulle rvaziazipni d@ qualit, disegitpdelle cure, di
spesa, di attivita, e divaloor et ti ngendo dai risultat:i di r

sanitario inglese.
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La definizione di Aval or e ouppid meaeg eome adesempo i ¢ 0 n
committenti dei servizi, i fornitori, i clinici, i manager e infine gli stessi cittadini possono attribuire

un valore diverso allo stesso servizio 0 a una decisione riguardante un investimento o una
sottrazione di risorsder un paziente, un intervento puo essere di grande valore, mentre per un altro
I valore dell o stesso intervento  basso. P
termini di relazione tra outcome e costi. Tuttavia, € fuorviante consederar| v al or e per

il valore per la popolazione come problemi separati. Se gli interventi sanitari cambiano, cosi si
modifica anche la relazione tra rischi e benefici per una popolazione e ugualmente cambia

| 6equi |l i bri o t rciae ppobabiltéadbrischid ger'il singolo pazente f |

Nell 6 Atl ant e | e variazioni di gual it?” e
popolazione e non, come avviene piu frequentemente, in relazione al fornitore. La motivazione di
tale scelta e riaeducibile alla tipologia di destinatari a cui il lavoro si rivolge, soprattutto i clinici, i
commi ttent. dei servi zi e coloro che pianif]
sanitaria. Nelle conclusioni vengono proposti al@tepper affrorare tale sfida, dalla necessita da
parte dei committenti e dei clinici di chiedersi quali variazioni esistano nella loro popolazione locale
e quali siano le possibili implicazioni sulla spesa sanitaria e sugli esiti di salute fino alla produzione
di report annuali.

Nella seconda partevengono presentati sinteticamente alcuni strumenti di lavoro (per
ciascuno di essi viene indicato | 6indirizzo
supporto deiPrimary Care Trustsper la lettura e comprewsie delle variazioni di spesa, dei
rispettividriverse degli esiti di salute.

Ad esempio, ilProgramme Budgeting Benchmarking T6oOPBBT) consente di i d

della spesa di un PCT per ogni programma di assistenza, a confronto con la roiedialex@ con
quella di altri PCT simili. Il PBBT contiene dati di spesa relativi ai 23 principali programmi di
intervento sanitario in Inghilterra, (dedicati, ad es., ai tumori, alla salute mentale, ecc.) per tutti i
PCT. Louso di g u @ moltee a sigseuu T di imonitocace m @oprndati di spesa
nel tempo.

Lo Spend and Outcome TA@POT) combina invece dati di spesa e dati inerenti gli esiti di

salute per identificare i programmi di assistenza di un PCT potenzialmgttitrs se confontati
con altri PCT. Questo strumento consente a ciascun PCT di studiare la relazione tra risultati e spesa,

soprattutto per quanto riguarda i programmi principali; e di capire per quali programmi & necessario
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ottenere ulteriori informazioni per identiéice i driver di spesa. Il limite principale di questo
strumento consiste nel fatto che, per alcuni programmi, non sono disponibili olattoime
Una volta identificati i programmi meritevoli di ulteriori approfondimentRrogramme

Budgeting Atlase§PBA) consentono di identificare i possikdliiver di spesd ad es. i ricoveri in

emergenza, i tassi di prescrizione di farmaattraverso la combinazione dei dati di spesa con un
ampio insieme di dati di attivita e di esito. Ulteriori informazioni iresto senso sono offerte dai

dati deiNHS comparatorsuno strumento dbenchmarkingche rende disponibili dati disaggregati

per fornitore e per medico di medicina generale (@&ttice e consente di monitorare attivita,
outcomee costi nel tempo.
Unalr o st r unpagient @ratiohm Bxpenditure Toaonsente ai PCT di misurare e

confrontare la spesa ospedaliera per le aree ad elevata frequenza di malattia e ad elevato volume di
ricorso ai servizi. Lo strumento utilizza un aggiustamento dei dapediassecondo i bisogni della
popolazione.

La terza parte descrive brevemente la metodologia impiegata (vedi capitolo successivo,
Metodi).

Nella quarta parte vengono presentati gli indicatori, raggruppati in 17 aree tematiche,
selezionate attraverso umopesso di consultazione a cui hanno partecipdtiational Clinical
Directors, diversi Department of Health teamdiversi Osservatori di salute pubblica e Osservatori
su tematiche specifiche (es. obesita, salute materna e infantile). La scelta destatai guidata
dal |l 6i ntento di rappresentare un ampio insie
includendo in particolare alcune aree gia oggetto di specifici programmi di miglioramento della
qualita e di aumento del valore, come ad esenipmwoblemi neurologici (epilessia), i problemi
vascolari §troke attacco ischemico transitorio, malattia coronarica), i problemi del sistema
respiratorio (asma, malattia polmonare crofostruttivo), del sistema muscedtcheletrico
(ginocchio, anca), lsalute materna e riproduttiva (parti cesarei),sghieening( del | dudi t o
nuovi nati), i servizi diagnostici (risonanza magnetica, tomografia assiale compiuterizzata), le
prescrizioni farmaceutiche (antibatterici) e altre aree riguardanti gli ar(zieoveri di urgenza) e
| 6assi stenza di fine vita (decessi avvenuti i

Per ciascun indicatore, appartenente ad una delle aree tematiche sopra esemplificate, é stata
predisposta una scheda, contenente:
-rappresent azi on eorednediante rmappae istogtamrha;, 6 i ndi c at
-inquadramento dell 6argomento mediante | a mi s
dedicati;

- sintetica analisi della grandezza della variazione e, in alcuni casi, spiegazione delle possibili cause;
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-indicazionippr | 6azi one tratte da progr ammi dedi cat i

-bi bliografia e sitografia per | 6approfondi mer

Metodi
Il capitolo dedicato ai metodi chiarisce:
- le modalita di selezione dei temi rappresentati (ne € stato fatto cenno nel capitolo precedente,
paragrafodeédc at o al l a quarta parte dell 6Atl ante);
- i metodi di calcolo delle stime;
- il metodi di conversione dei dati in mappesoftwareutilizzati;
- i metodi di standardizzazione e di aggiustamentorseco | Abi sogni 06 dell a p
Nelle mappe, i coirii delle aree geografiche corrispondono nella maggior parte dei casi a
quelli dei Primary Care Trustgapprossimativamente sovrapponibili alle nostre aziende USL), in
alcuni casi a quelli delldocal Health Authorities(sovapponibili ai Comuni italiani) en
limitatissimi casi a quelli dell&trategic Health Authorite6é cor ri spondent i al |l 6i
italiane).
Un approfondimento specifico & stato dedicato alla citta di Londra.
| valori degli indicatori sono presentati in quintili. Ciascunngiie include unrange di
valori compreso entro la quinta parte del totale cumulato di tutti i valori misurati. | quintili non
necessariamente contengono numeri uguali.
Negli istogrammi ogni barra corrisponde adRmmary Care Trustsin tutto 152. Inalcuni

istogrammi il valore degli indicatori & espresso con gli intervalli di confidenza, al fine di fornire un

orientamento sul l'ivell o di i ncertezza dell e
|l a probabilit”™ che I dindicatore sia preciso
Léampiezza della variazione = espressa sc

maggiore e il valore minore della serie. Al fine di tenere sotto controllo i possibili artefatti (es.
omissione accidentale di parte dehtasef scarsa accuratezzeella restituzione dei dati) la
variazione viene calcolata sia rispetto all di
- dei 5 valori piu elevati e dei 5 piu bassi, quando i dati sono disaggregRtiipary Care Trust;
- dei 10 valori pivelevati e dei 10 piu bassi quando i dati sono disaggregatiquad Authority
(LA).

Per rendere confrontabili le popolazioni € stata utilizzata la standardizzazione diretta
del |l 6indicatore o | a pesatur a s e ewmmadellaifonte ibi
informativa utilizzata, ma per lo piu basato su variabili quali sesso, eta, disdbidigdifity Living

Allowance) deprivazione economica, distanza dai servizi.
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Esempi

A scopo esemplificativo vengono di seguito descritti alcuniindicar i del | 6 At ]l ant e,

base della potenziale rilevanza per il medico di medicina generale o di interesse generale, anche

sulla base della presenza di specifici programmi a diversi livelli istituzionali del sistema sanitario

nazionale italianoln particolare:

-percentuale di persone diabetiche incluse nei nove processi assistenziali chiave raccomandati;

-percentuale di persone ricoverate in ospedale a segustimoie che hanno trascorso il 90% del

tempo in unatroke unit;

- tasso standaizizato di ricovero in urgenza di anziani >75 anni *1.000 abitanti

- percentuale di decessi avvenuti in ospedale (sul totale dei decessi avvenutiacalmguthority).
Ciascuna delle schede proposte ripropone la struttura ed i contenuti delle-ischemtere

del | 6Atl ante (contesto, ampiezza della vari a:

indicatore é rappresentato su mappa e con istogramma (vedi figure qui sotto). Per semplicita, le

schede da noi propogammari portano soltanto | 0i

Rappresentazione dégindicatori nelle
singole schede idel NHS Atlas

Lowest rate

Healthcare.

Esempio Spesa ospedaliera per pazier =
oncologici per 1000 abitanti . Analisi pe W Hgnetioie
PCT Aggiustamento per eta, sesso

bisogni).

LONDON

© Crown Copyright. All rights reserved. DH 100020290. 2010
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Percentuale di persone diabetiche che ricevono i nove processi assistenziali chi
raccomandati. Analisi per Primary Care Trust,anni 2008/09.

Contesto

Secondo urirameworknazionale per lo sviluppo deervizi e il miglioramento degli esiti di salute

delle persone diabetiche. e in accordo alle raccomandaziohatienal Institute for Health an
Clinical Excellence(NICE), nove sono i controlli chiave per la gestione e il monitoraggiq
diabete, tra cui: peso corporeo, pressione arteriosa, glucosio, colesterolo, ra
al bumina/creatinina nelle urine, salute 0
persone di eta 209 anni siano attribuibili al diabete, con un intervallo diiakilita nei Primary
Care Trustscompreso tra un minimo del 9% ed un massimo del 17% diecéonte informativa
dell 6indicatore ~ rappresentata dal Si st e
viene svolta regolarmente attivita dudt, giunta con gli anni 2008/09 alla sesta edizione
particol ar e, v i eaudit ddlleapersooe dralhefickeradultes ché ioclugakieint

ave

)|
del
pporto
el

ma
. In

7

records di 1 milione e 620 mila individui, pari al 75% circa dei 2,2 milioni di persone con dingno

di di abet e. amladamergeicame heglaanni 20@BA9 ill56.8% dei diabetici di tipa
il 32.2% dei diabetici di tipo 1 abbiano ricevuto tutti e nove i controlli. Tra questi, il meno freg
e la misurazione del rapporto albumina/dréatt nelle urine, mentre il piu frequente e
misurazione della pressione arteriosa.

Ampiezza della variazione

Tra i PCT, il valore massimo della proporzione di diabetici che hanno ricevuto tutti e I
processi di cura raccomandanti dal NICE e phriCdo, percentuale 35 volte piu grande del va
minimo, pari a circa il 2%. Se si escludono i 5 PCT con i valori piu elevati ed i 5 PCT con i
piu bassi, tale ordine di grandezza e pari a 5 volte.

|l ndicazioni per | 6azione

Le azioni necessarie pedurre tale variabilita vengono proposte mimary Care Quality and
Outcomes Framework2004), uno schema di incentivi per i medici di medicina generale
adesione volontaria, che premia il professionista in base alla capacita di raggiungere déet
risultati, valutati rispetto ad un set predefinito di indicatori, suddivisi per aree cliniche.

2e
uente
la

nove i
ore
valori

> ad
ermina

Percentage

152 PCTs
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Percentuale di persone ricoverate in ospedale a seguito stroke,che hanno trascorso il 90%
del tempo in unastroke unit Analisi per Primary Care Trust, anni 2009/10.

Contesto

Nella strategia nazionale per $trokevengono indicati i cambiamenti necessari per migliorare gli

esiti di salute delle persone che ne sono colpite e le Linee guiddatiehal Institute for Health
and Clinical Excellene (NICE) indicano un chiaro standard: tutte le persone con sospeitimkie

devono essere ricoverate direttamente pressstuoke unif dopo | 0i ni zi al e val

territoriali oppure dei dipartimenti di emergennaenza. Il ricovero pres® unastroke unit

diminuirebbe per il paziente la probabildamorte ed aumenterebbe la probabilita di recupero della

autonomia.

Ampiezza della variazione

Tra i Primary Care Trustsil valore massimo delle persone colpitesti@keche hanno trascorsb

90% del tempo presso ustoke unité pari a circa il 92%, percentuale che € 4 volte piu grande del
valore minimo, pari a circa il 23%. Se si escludono i 5 PCT con i valori piu elevati ed i 5 PCT con i

valori piu bassi, tale ordine di grandezza éidiac3 volte.Secondo i risultati emersi dagli studi
Royal College of PhysiciansNational Sentinel Audit of Strokael 2009, il numero di posti lett
nelle stroke unite pari al numero di pazienti colpiti ddrokee ricoverati negli ospedali ingles
tuttavia, il 75% dei pazienti colpiti dstrokenon e stato ricoverato direttamente pressosirake

del
o}

unit. Tra le ragioni del fenomeno, quasi la meta degli ospedali riferiscono di aver ricoverato tali
pazienti in unita non specialistiche in quanto nsitake unitil posto letto non era immediatamente

di sponi bil e al moment o dell 6event o.

|l ndicazioni per | 6azione

Le azioni <chiave neces strake undgconaistomiirg! i or ar e
- accesso immediato alla tomografia computerizzata;

- ricovero diretto dal dipartimento diemergenzaa genza o dal |l 6ambul a

- specialisti di reparto in turno sette giorni su sette;
- infermieri formati per la gestione dekroke.

Nel |l 6ambi t o d e&trokeclmpsovemsnt Rrogranonse sdoad dimosati efficaci:
-vincol are | 6ut i | strake unisalaenénte pi @azieniti colpie droke; n e |
- sviluppare una forza lavoro specializzata nel trattamento e gestionsraélee flessibile;

- lavorare in collaborazione con le ambulanze;

- passare ad una terapia di sei giorni settimanali.

Percentage

152 PCTs
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Tasso standardizzato (metodo diretto) di ricovero in urgenza di anziani >75 anni *1.00
abitanti, per Primary Care Trust.Anni 2008/09.

Contesto

Gli anziani >75 anni, specialmente coloroeckoffrono di due o piu patologie croniche, sc
responsabili:

U del 40% dei ricoveri in urgenza,

U del 50% delle giornate di degenza;

U dipiu del 50% dei reicoveri;

a di pi % del |l 680% dei tardi

Alcuni ricoveri programrmati possono portare dei benefici agli anziani, cosiddetti fragili,
condizioni multiple di cronicita. | problemi acuti di salute che insorgono in un quadro di di
pre-esistenti possono infatti comportare una significativa e permanente perditmzibri e
disabilita, qualora non siano accuratamente diagnosticati ed efficacemente trattati. Tutta
ricovero inappropriato pu, avere gravi e f
perdita di abilita fisiche e mentali.

roi nel trasfer.i

Grandeza della variazione

Tra i PCT, il valore massimo di questo indicatore € pari a circa 500 ricoveri di anziani > 7
ogni 1.000 abitanti, valore 2 volte piu grande del valore minimo, pari a circa 250 ricoveri
escludono i 5 PCT con i tassi piu elévad i 5 PCT con i tassi piu bassi, tale ordine di grandez
mantiene inalteratoSi puo osservare, inoltre, un ulteriore elemento di variabilita esaminando
dellaCare Quality Commissiorelativi agli esiti dei ricoveri in urgenza. Dai risultatmerge infatti
come | a variazione nella percentuale di a
dopo un ricovero in urgenza sia dell 6ordi
elevata di anziani inseriti nel pn@gnma di assistenza domiciliare, pari al 20%, € quattro volte
grande della percentuale minima, pari al 5%.

| ndi I

Per i PCT che presentano i tassi di ricovero in urgenza piu bassi € necessario verificare
atteggi amemtboo dfea priod essi oni st nei conf
necessita di un ricovero tempestivo in ospedale come strategia assistenziale per rendere r
una condizione di progressivo deterioramento. Per i PCT che presentano pidassevati €
necessario verificare la presenza di ricoveri inappropriati e prevenirli attraverso lo svilu
servizi di assistenza integrati, orientati al supporto delle persone nelle strutture residenziali
caregivers,al coinvolgimento dei ndici di medicina generale. A tal riguardo, nel 2009 e s
avviato il programma biennaléntegrated Carec on | 6 obi et tle wmadalitd con &
| 6assi stenza sanitaria e sociale possang
confo nt i degl i anziani fragili.Tra | 6altro),
problemi multipli e complessi sono simili a quelle utilizzate per persone sofferenti di una s
condi zi one cr oni empowermentaselfcarede ileasemapagement. 6

cazioni per 6azione
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Percentual e di decessi avvenut i i n

stesso intervallo di tempo. Analisi pet.ocal Authority, anni 20062008.

osped

Contesto

In Inghilterra si verificano circa 450 raildecessi ogni anno, oltre la meta dei quali avvien
ospedal e. Le persone dovrebbero avere | 6c¢
evitate le ospedalizzazioni, quando possibili, di coloro che sono in condizioni terminali.

Ampiezza d& variazione

Nel triennio 200608 il 58% dei decessi area geografgpeecifici sono avvenuti in ospeda
L6interval l o dacal Authariies(lZAs) @ noenprdsa tea un valore massimo par
76% di morti avvenuti in ospedale sulle mortiaiotn quella determinata area e un valore mini
pari al 44%. Nella meta di tutte le LAs la proporzione di decessi in ospedale € compresa tra
Il 61%. | dati suggeriscono una carenza di servizi territoriali in grado di offrire alle persg
oppatunita di scegliere dove morire, con la conseguenza di un utilizzo inappropriato dei
ospedalieri (per acuti). Il ricorso al ricovero ospedaliero sarebbe da evitare se clinicame
appropriato e se contrario ai desideri della persona.

| 6azi one

Lébassistenza di fine vita erogata da ¢
servizi sociali delld_ocal Authorities gli hospice le charities | committenti dovrebbero valutare
modo migliore di coordinare quedti@ologia di assistenz®i 2 del | 680% dei
gli anziani (>=65 anni), i quali, con maggiore probabilita, soffrono al momento della mqg
patologie multiple e croniche. Bisognerebbe porre attenzione al supporto degli anziani soffe
probl e mi mul tipli i n contest. assistenzi a
rappresentare una casa per | 6anziano, non
le strutture residenzialCiascuna persona per d@ale la morte non rappresenti un evento inat
dovrebbe avere un piano di assistenza che tenga conto dei suoi bisogni e delle sue p
riguardo alla fine della vita. Un tale piano dovrebbe essere conosciuto dai medici di m
generale, dai seizi sanitari territoriali e ospedalieri e dai servizi soci&ipossibile ottenere u
maggi ore valore per | 6individuo e per | a
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